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Списък на използваните съкращения: 
На български език: 
АН – артериално налягане 
АРБ – блокери на ангиотензиновите рецептори 
ЕКГ - електрокардиография 
ЛК – лява камера 
ЛП – ляво предсърдие 
МРА – минерал-рецепторни антагонисти  
НП – натрийуретични пептиди 
ОТ – обиколка на талия 
РСН – рехоспитализации за СН  
СН – сърдечна недостъчност 
СНзФИ – сърдечна недостъчност със запазена ракция на 
изтласкване 
СНнФИ – сърдечна недостъчност с намалена фракция на 
изтласкване 
СЧ – сърдечна честота 
ТТ – телесно тегло 
ФИ - фракция на итласкване 
ХСН – хронична сърдечна недостатъчност 
На латиница: 
ACC – Americal College of Cardiology (Американски колеж по 
кардиология) 
АСЕ инхибитори – Angiotensin-Converting Enzyme инхибитори 
(инхибитори на ангиотензин-алдостероновата система) 
АНА – American Heart Association (Американска кардиологична 
асоциация) 
CRT – Cardiac Resynchronization Therapy (сърдечна 
ресинхронизираща терапия) 
eGFR – Glomerular Filtration Rate (ниво на гломерулна 
филтрация) 
ICD – Implantable Cardioverter Defibrilator (имплантируем 
кардиовертер дефибрилатор) 
KCCQ – Kansas City Cardiac Myopathy Questionnaire (Канзаски 
Въпросник за Сърдечна недостатъчност) 
NYHA – New York Heart Association (Нюйоркска кардиологична 
асоциация) 
VAD – камерен асист дивайс 
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1. Въведение: 
Сърдечната недостатъчност (СН) е крайна фаза на всички 
сърдечни заболявания и главна причина за заболяваемост и 
смъртност. Обществената значимост на СН се определя от мащаба 
на разпространение, лошото качество на живот, високата смъртност 
и голямата икономическа тежест за обществото. Тя е сърдечно 
заболяване с широко разпространение – честотата му сред общата 
популация  над 18 год. е 1-2%, а във възрастовата група над 70 год. 
достига >10% . Всеки 1 от 5 мъже на възраст 40 год. ще развие СН 
до края на живота си. Въпреки напредъка на медицината и 
развитието на технологиите в лечението на болните със СН, 
смъртността при тях остава висока.  Пет годишната възрастово-
коригирана смъртност е около 50 %, т.е. всеки втори след 5 год. от 
началото на симптомите на СН няма да е между живите. СН е най-
честата причина за хоспитализации при пациенти над 65г. възраст. 
Хоспитализациите за СН са два пъти повече от тези за всички 
карциноми. СН е основно разходно перо в здравния бюджет – 
изчислява се на 1-2% от всички здравни разходи в развитите страни. 
Сърдечната недостатъчност е един от основните проблеми на 
общественото здравеопазване поради високата си честота и 
смъртност. Преживяемостта след диагностицирането и и 
дългосрочните тенденции в промяната на заболеваемостта от 
сърдечна недостатъчност са обект на постоянно уточняванe. 
Противоречивите данни за честотата на сърдечната недостатъчност 
я превръщат в епидемия с нарастващи пропорции и бъдеще. През 
последните десетилетия се постигна значителен напредък в 
подобряването на преживяемостта на пациентите със сърдечна 
недостатъчност както с медикаментозни средства, така и с 
електронно-механични устройства, но броя хоспитализации по 
повод СН продължава да расте. Непрекъснато се търсят начини за 
справяне с проблема СН  и намаляване на лавинообразно 
нарастващите хоспитализации. Един от методите е чрез разкриване 
на специализирани амбулаторни клиники или кабинети за 
проследяване и наблюдение на болни със сърдечна 
недостатъчност. Те биха могли да подобрят коплексното и 
дългосрочно поведение, да подобрят качеството на живот и да 
оптимизират грижата за тези пациенти.  
Настоящата разработка представя модел за изграждане и 
функциониране на амбулаторен кабинет за проследяване на 
пациенти със сърдечна недостатъчност след изписването им 
болница.  
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2. ЦЕЛ И ЗАДАЧИ: 
 
Цел на настоящото проучване е да се оптимизира 
комплексното дългосрочно поведение при болни с хронична 
сърдечна недостатъчност II-IV функционален клас по NYHA след 
изписването им от болница  в специализиран амбулаторен кабинет 
по сърдечна недостатъчност за цялостно изследване, проследяване 
и лечение на тези болни. 
 
 
За осъществяване на горепосочената цел сa поставени 
следните задачи: 
1. Изграждане на кабинет за амбулаторно наблюдение и 
лечение на болните със СН II-IV NYHA ФК на базата на УМБАЛ „Св. 
Марина” - Варна. 
2. Анализ на честотата и причините за рехоспитализации и 
на сърдечно-съдовите инциденти при болните от проследяваната 
група в сравнение с контролна група от сходни пациенти както и с 
исторически контроли. 
3. Оценка на нивото на компенсация на СН посредством 
NTproBNP, бъбречна функция и йонограма при изписване и на 6-ти 
месец. 
4. Оценка на качество на живот на болните чрез 6мин тест с 
ходене и въпросници за качество на живот при болни със СН при 
изписване  и на 6-ти месец.  
5. Оценка на левокамерната функция чрез 
ехокардиографско проследяване на фракцията на изтласкване при 
изписване и след 6 месечен период.  
6. Оценка на удовлетвореността на участниците от 
програмата на 6-ти месец.   
7. Проследяване и непрекъсната корекция на лечението на 
болните със СН чрез извършване на определен брой контролни 
прегледи за период от 6 мес, като се направи анализ на значението 
на отделни класове медикаменти за постигане на крайната цел. 
8. Обучение и самообучение на болните със СН и близките 
им за правилно разбиране на проблема СН при изписването и в 
хода на 6-месечно проследяване. 
9. Изграждане на примерен алгоритъм за амбулаторно 
проследяване на пациентите със СН след иписването им от 
болница. 
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3. МАТЕРИАЛ И МЕТОДИ 
 
3.1 Клиничен контингент:  
В настоящето наблюдение са включени 156 болни със СН II-IV 
функционален клас по NYHA, които са били предварително 
лекувани и изписани през Втора клиника по кардиология – 
неинвазивна на УМБАЛ „Св. Марина”. Всеки пациент е проследен 
в рамките на 6 месеца, като периода на проучването е от 
м.11.2014г. до м.09.2016г. Наблюдението включва анализ на 
демографски, клинични, биохимични и ехографски показатели. 
Всички пациенти са проследени по отношение на проява и 
периода на проява на неблагоприятно сърдечно-съдово събитие: 
рехоспитализация за декомпенсирана хронична сърдечна 
недостатъчност, хоспитализация за сърдечно-съдово заболяване 
или друга хоспитализация и смъртност в рамките на 6-месечния 
период на наблюдение. Така получените данни са сравнени с 
контролна група, която се състои от общо 42 пациента. От тях 23 
пациента, които предварително са изказали съгласие за участие 
в наблюдението, но поради различни причини не са се явили на 
прегледите след изписване от болницата или са посетили само 
първия преглед в рамките на 7 -10 дни след дехоспитализацията. 
В контролната група са включени и 19 пациента, които са сходни 
по характер с участниците в наблюдението, но не са били 
включени поради липса на желание от страна на пациентите или 
невъзможност за посещаване на контролните прегледи. 
Контролната група е анализирана и проследена отново в рамките 
на 6 месеца след изписването им болница по отношение на 
хоспитализации и смъртност в съответния период.  
 
3.2 Критерии за включване:  
Участниците са пациенти със СН, над 18 години независимо от 
етиологията и фракцията на изтласкване, които желаят да бъдат 
проследени и могат да извършват 6-минутен тест с ходене. 
Впоследствие добавихме и критерий  да имат физическа 
възможност да посещават контролните прегледи, с близко 
местоживеене (в рамките на 30 до 50 км отстояние от Варна), 
поради голям брой отпадания и неявяване на контролните 
прегледи поради отдалеченост, особено през зимните месеци. 
Всеки пациент е предварително информиран за естеството и 
вида на наблюдението и е дал своето информирано съгласие за 
участие в програмата. Изключващи критерии са далеко живеещи 
пациенти, приковани на легло пациенти, или такива, които се 
придвижват с помощни средства, както и пациенти с тежки 
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придружаващи заболявания като авансирали неоплазми, 
психически отклонения и др.  
 
3.3 План и дизайн на проследяването 
Дизайнът на наблюдение включва проследяване на всеки 
пациент до 6-тия месец след изписването му от болница в 
рамките на 6 последователни прегледа, както и 2 телефонни 
визити между прегледите. Схемата на проследяване е посочена 
по-долу. Началото на проследяването е при изписването на 
болните от Клиниката.  
 
Фиг.1 Дизайн на проследяването 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Телефонни визити: Извършват се 2 телефонни контакта с 
пациентите между 1-вия и 3-тия месец и между 3-тия и 6-тия месец. 
Телефонните обаждания се извършват от медицинска сестра, 
специално обучена по проблема СН. Задават се въпроси свързани 
със симптоми на СН (задух, отоци, нощен задух), за динамика на ТТ, 
за хоспитализации и прием в спешно отделение/ЦСМП, за терапия и 
промяна в нея. 
 
3.4 Методи на изследване: 
3.4.1 Демографски данни и физикален преглед 
3.4.2 ЕКГ  
3.4.3 Биохимични показатели  – креатинин, Na+, K+  
3.4.4 Изследване на NTproBNP 
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3.4.5 6 минутен тест с ходене 
3.4.6 Попълване на въпросници за качество на живот- Канзаски 
въпросник за качество на живот, EQ-5D, VAS 
3.4.7 Ехокардиография 
3.4.8 Оценка на медикаментозната терапия 
3.4.9 Проследяване на рехоспитализациите и смъртността 
3.4.10 Статистичеки методи: 
- Метод на статистическа групировка на данните  
- Метод на статистическото оценяване 
- Графичен метод 
- Вариационен анализ  
- Непараметричен анализ 
- Корелационен анализ 
- Анализ на преживяемостта  
 
 
4. РЕЗУЛТАТИ И ОБСЪЖДАНЕ 
 
4.1 Изходни показатели 
В наблюдението са включени 198 пациента, от които 156 
участници и 42 контроли, 23 с първа визита и 19 потенциални 
участници. 137 от тях са мъже (69%), като няма разлика по пол 
между участниците и контролите – 69 срещу 71%, р=0,858. Двете 
групи са аналогични и по отношение на възраст и фракция на 
изтласкване. Средната възраст е 67,69±12,62 год. (19-87 год.), а 
средната ФИ е 43,82%±14,09% (11-83%).  
 
Фиг:2: Разпределение по пол и етиология 
 
Двете групи са сравнени изходно по отношение на основни 
параметри като демографски показатели, етиология, артериално 
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налягане, лабораторни показатели, в това число и NTproBNP, 
ритъм, симтоми на СН, фунционален клас по NYHA и терапия.  
На табл. 1 са посочени изходни данни между двете групи на 
участници и контроли; в скоби е броят на анализираните: 
 
 
 
Табл. 1. Изходни показатели по групи  
 Участници(n=156) Контроли (n=42) р 
Възраст (198) 67,97±12,37 66,81±13,45 0,58 (ns) 
ФИ (198) 43,43±13,48 45,04±15,92 0,49 (ns) 
Етиология  (198) n(%) 
Хипертония 
ИБС 
Клапни болести 
ДКМП 
Белодробно сърце 
Вродени сърд.    
малформации 
 
30(19,6) 
52 (34) 
37 (24,2) 
29 (19) 
2 (1,3) 
3 (2) 
 
7 (15,6) 
18 (40) 
10 (22,2) 
7 (15,6) 
2 (4,4) 
1 (2,2) 
 
 
 
0,75 
Телесно тегло (179) 79,97±19,42 79,68±25,42 0,39 
СЧ(179) 71,68±10,03 71,07±11,51 0,95 
САН (179) 117,34±13,49 121,96±11,00 0,056 
ДАН (179) 71,05±7,43 74,11±6,09 0,02 
NTproBNP (179) 5234,27±6531,98 5487,61±10265,3
4 
0,86 
Na+ (177) 140,19±3,28 139,96±3,36 0,74 
Креатинин (178) 102,34±40,07 95,74±42,57 0,44 
eGFR (178) 66,69±23,99 72,93±27,73 0,23 
К+ (178) 4,06±0,52 4,01±0,48 0,66 
6МТХ 217,7±99,90 196±118,90 0,31 
Синусов ритъм  69 (45,7) 11 (39,3) 0,68 
ПМ 69 (45,7) 16 (57,1) 0,31 
Друг ритъм 14 (9,3) 1 (3,6) 0,47 
Задух 5 (3,3) 1 (3,6) 1,0 
Периферни отоци 4 (2,6) 1 (3,6) 0,58 
Подуване на корем 1 (0,7) 0 (0) 1,0 
NYHA клас изходно 
  II 
  III 
  IV 
 
9 (6) 
123 (81,5) 
19 (12,6) 
 
1 (3,6) 
24 (85,7) 
3 (10,7) 
 
 
0,24 
RAS инхибитор (179) 101 (66) 21 (80,8) 0,17 
EQ5 0,57±0,22 0,49±0,22 0,109 
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VAS 0,49±0,21 0,48±0,18 0,729 
KCCQ Обща 42,45±22,40 40,46±22,69 0,736 
KCCQ Клинична 47,45±23,33 45,83±25,26 0,794 
Бета-блокер  (179) 122 (79,7) 17 (65,4) 0,13 
Спиронолактон (179) 130 (85) 21 (80,8) 0,56 
Ивабрадин 5 мг (179) 12 (7,8) 2 (7,7) 1,0 
Ивабрадин 7,5 мг 
(179) 
17 (11,1) 2 (7,7) 0,6 
 
Направен е анализ на приложените медикаменти. Общо 122 
(68%) са получили РАС инхибитор при включване, 139 (78%) са били 
на бета-блокер, 151 (84%) МРА, а 88 (49%) са получили цялата 
терапия по гайдлайн. 101 (56,4%) са приемали РАС -инхибитор и 
бета-блокер. Ивабрадин са получили общо 31 (39%) от тези в 
синусов ритъм, като 7,5 мг имат 18 (22,5%) и 5 мг – 13 (16,3%). Няма 
разлика между двете групи. В хода на проследяването още 25,4% от 
изследваните са получили РАС инхибитор, 23,6% бета блокер, 17% 
спиронолактон и при 11,7% е започнат ивабрадин 5 мг. Увеличена е 
дозата на РАС инхибитора при 2,9%, на бета блокера при 4% и на 
спиронолактона в 1,2%. Дозата на ивабрадин е станала 7,5 мг при 
6,7%. Спрени са в хода на наблюдението РАС инхибитори в 3,4%, 
бета-блокер в 4,6%, спиронолактон в 1,1% и ивабрадин в 3,4%. Така 
в края на наблюдението от 6 месеца, терапия според препоръките 
за лечение на СН са получили: РАС инхибитор 90,3%, бета-блокери 
89,9%, спиронолактон почти 100% от участниците и Ивабрадин 
22,8% от всички участници. За сравнение в програмата Euro Heart 
failure II при изписване от болница 80% са били на АСЕ инхибитор 
или АРБ, 61% са приемали бета-блокер и само 47,5 % са били на 
МРА. Сходни с нашите данни са данните от приема на медикаменти 
в проучването SHIFT – 90% от пациентите са приемали бета-
блокери, общо 98% АСЕ инхибитор или АРБ и 65% МРА. В едно от 
най-новите и най-големи клинични проучвания в областта на СН за 
ефекта от заместването на АСЕ инхибитора/АРБ със 
сакубитрил/валсартан, извършено при повече от 8000 пациента със 
СН, се установява че 93% са приемали бета-блокер а 54% МРА, а 
100% са били на предществаща терапия с АСЕ инх/АРБ поради 
естеството на медикамента.  
Всичко това идва да покаже добро приложение на препоръките 
за лечение на СН в провежданата от нас амбулаторна програма за 
наблюдение. 
 
4.2 Рехоспитализации и смъртност 
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4.2.1 Рехоспитализации 
Рехоспитализациите по повод СН са основен показател за 
качество на живот, прогноза, икономически разходи и първична 
крайна точка в почти всички клинични проучвания за СН. 
Хоспитализираните, по повод СН, пациенти продължават да имат 
честота на смъртност и рехоспитализации 15% и 30% съответно в 
рамките на 30 до 60 дни след изписването им болница. Ето защо 
ключов акцент и цел в анализа на резултатите от нашето 
амбулаторно проследяване на пациенти със СН е отделен на 
сравнение на двете групи по отношение на рехоспитализации и 
смъртност. Оценени са общ брой и вид рехоспитализации, процент 
на ранни и късни хоспитализации и причини за настъпване на 
рехоспитализации.  
Общо 52 болни (26,3%) са били рехоспитализирани. В групата 
на участниците те са 33 (21,6%), докато при контролите са 19 
(42,2%), р=0,011. Най-голям е процентът на пациентите с една 
рехоспитализация в периода на наблюдение, като е налице 
сигнификантна разлика между двете наблюдавани групи (10,5% 
спрямо 31%, p = 0,016). (Фиг.3) 
 
Фиг. 3: Разпределение по брой хоспитализации 
 
 
 
Общият брой на хоспитализации е 92, със среден брой 
рехоспитализации на пациент 1,0±0,0. Няма разлика в средния брой 
рехоспитализации между участници и контроли.  
р=0,01
6 
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       Разпределението по период на възникване на 
рехоспитализациите в двете наблюдавани групи е посочено на Фиг. 
4. 
Коефициентът на рехоспитализации е 1,92/1000 пациентодни, като 
при участниците е 1,52/1000, а при контролите е 3,6/1000 
пациентодни (р<0,05 за разликата). 
Фиг.4. Разпределение на хоспитализациите в рамките на 6 
месеца 
 
 
Като причина за рехоспитализации обостряне на СН или друга 
сърдечно-съдова причина са били при 38 от пациентите (21,2%) от 
общо 179 болни с налична начална визита, а по друга причина са 7 
(3,9%). Няма статистически значима разлика между участниците и 
контролите, макар че цифрово те се срещат при 20% от участниците 
и при 31% от контролите ( р=0,302). 
 
Фиг.5 Kaplan-Meier графика на рехоспитализациите в 
наблюдаваната и в контролната група 
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Средното време за наблюдение до първа хоспитализация е 
било 185,36 дни (95%CI 173,29-195,3).  Раздалечаването на кривите 
става още след 30-я ден. (Фиг.5)  
При извършване на Cox пропорционален регресионен анализ 
пациентите в  контролната група са с 2,55 пъти по-голяма 
вероятност да бъдат рехоспитализирани в рамките на 6 месечно 
наблюдение – HR=2,55, 95%CI=1,44-4,53 (p=0,001). Тази връзка не 
се променя значимо след корекция за възрастта, пола и ФИ в 
многофакторен анализ - HR=2,49, 95%CI=1,40-4,43 (p=0,002).  
Направен бе анализ на влиянието на различни фактори върху 
честотата на рехоспитализациите. Значение за рехоспитализациите 
има функционалния клас по NYHA. С влошаване на ФК се 
увеличава и рискът от рехоспитализации, като най-нисък е той при 
пациентите с II NYHA клас (р=0,04), както се вижда на Фиг.6. 
 
Фиг.6: Крива на рехоспитализациите според NYHA класа изходно: 
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Фракцията на изтласкване е другия показател, оказващ влияние 
върху тренда на рехоспитализациите. Пациентите с по-ниска 
изтласна фракция биват по-често рехоспитализирани (р=0,001), 
което е посочено графично на Фиг. 7. 
Друг показател, свързан с по-лоша прогноза, е NTproBNP. 
Декомпенсацията на СН, предизвикана най-често от хиперволемия, 
води до по-високи нива на NTproBNP. Пациентите с по-високи нива 
на биомаркера имат по-висока честота на рехоспитализации. 
(р=0,008 при нива на NTproBNP над 3107pg/ml) (Фиг.8) 
 
 
Фиг: 7: Крива на рехоспитализациите според ФИ%:  
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Фиг.8: Крива на рехоспитализациите според нивата на NTproBNP: 
 
 
 
Любопитно е да се установи дали наличието на определен клас 
медикаменти в терапията на пациентите със СН оказва влияние 
върху честотата на рехоспитализациите. От нашите данни се 
оказва, че само приема на РААС инхибитор оказва влияние върху 
този показател.  
Болните на терапия с РААС инхибитори имат по-малка честота 
на рехоспитализации в сравнение с тези без този медикамент. 
(р=0,04). (Фиг.9.) 
 
 
Фиг: 9: Рехоспитализации според РААС инхибитор при изписване 
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Сравнение с исторически контроли 
Една от целите на нашето наблюдение е да се сравни 
честотата, вида и причините за рехоспитализациите с исторически 
контроли. Сравнението е извършено с пациенти, лекувани в 
клиниката по повод СН преди 10 години. Ретроспективно 
едногодишно проучване за рехоспитализации в същата клиника 
през 2007 г. не показва съществена отлика от сегашните данни. 
Тогава са изследвани общо 314 болни на средна възраст 67,6 (20-
91) г., като 116 (37%) са жени. За период от една година при 67 
пациенти (21%)  са регистрирани 94 рехоспитализации, средно 1,4 
(1-4) рехоспитализации на болен. За сравнение данните от нашето 
наблюдение показват средно по 1 рехоспитализация на пациент. 
Мъжете малко по-често са лекувани в болница за СН – 58% с/у 42% 
(р=NS). Като водеща причина за СН е била ИБС в 42%, следвана от 
клапни пороци в 24,5%, АХ в 20%, ДКМП в 5% и други или 
неизвестна в 8%. 
Няма сигнификантна разлика по отношение на повечето 
показатели, с изключение малки разлики по отношение на 
етиологията. Причина за установените разлики са най-вероятно 
промяната в  организацията на здравната система за 10 год. 
Така получените резултати са в известна степен съпоставими, 
но и се различават с данни от големи европейски и американски 
регистри, анализиращи честотата на рехоспитализации. Сред 
хоспитализираните по повод СН, застраховани в Medicare пациенти, 
27% от пациентите са били рехоспитализирани до 30-тия ден като 
37% от тези хоспитализации са били по повод на СН. В проучването 
EVEREST ( Efficacy of Vasopressin Antagonism in Heart Failure 
Outcome Study With Tolvaptan) 24% от хоспитализациите по повод 
СН са до 30 ден след изписването. Сходна честота на 
рехоспитализации се наблюдава и от данните на програмата 
OPTIMIZE-HF: 30% в периода между 30 и 60 ден. Jackevicius C.A. и 
колектив провеждат подобно на нашето проследяване на пациенти 
със СН в ранния период след изписването до 10-12 седмици, като 
акцентът пада върху наличието на ранен специализиран 
медицински контакт в първите 7-10 дни след изписването. При този 
модел на проследване се установява 7,6% рехоспитализации до 90-
я ден в активно проследяваната група и 23,3% в сходна по характер 
контролна група. Те стигат до извода, че контролираното 
наблюдение на пациентите със СН в ранния период след 
изписването води до значимо намаляване на честота на 
рехоспитализациите до 90-я ден. Hernandez и колектив също 
доказват ползата от ранен преглед след изписването в рамките на 7 
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до 14 дни, което води до по-ниска честота на рехоспитализациите 
до 30-я ден. Данните от нашето проследяване показват по-ниска 
честота на рехоспитализациите до 30-я и 90-я ден. Причините за 
това най-вероятно са комплексни. Една от най-вероятните причини 
е организацията на здравната система в България, която 
ограничава хоспитализациите по една и съща диагноза в рамките на 
1 месец след изписването. От друга страна, данните за налични 
рехоспитализации и в двете наблюдавани групи са получени от 
електронната база данни на болницата, което не включва 
рехоспитализации в други болнични заведения или населени места. 
Това най-вероятно води до подценяване на реалната честота на 
рехоспитализации, но това касае и двете наблюдавани групи. Не на 
последно място като причина за по-ниската честота на 
рехоспитализации трябва да се отбележи и сравнително малкия 
брой пациенти, включени в този модел на проследяване, по-доброто 
функционално състояние на пациентите, както и по-краткия период 
на проследяване, за разлика от по-мащабни проекти.  
   Направихме сравнение и с честотата на рехоспитализациите в 
по-скорошни големи рандомизирани проучвания при пациенти, 
получаващи някои от новите класове медикаменти за лечение на 
СН – ивабрадин и сакубитрил/валсартан. Данни от анализи на 
проучването SHIFT показват, че хроничната употреба на ивабрадин 
води до честота на рехоспитализациите до 3-я месец 25%, докато в 
групата на плацебо честота на рехоспитализациите е 30%. Данните 
от PARADIGМ-HF за ефекта от приложение на 
сакубитрил/валсартан при пациенти със СН II-III функционален клас 
по NYHA показват честота на рехоспитализациите до 30-я ден 
17,8% в групата със сакубитрил/валсартан и 21% в групата, 
приемаща еналаприл. Прави впечатление разликата в честотата на 
рехоспитализациите при пациентите със СН и значително по-ниския 
процент рехоспитализации до 30-я, 90-я ден и 6-тия месец именно 
когато пациентите са проследявани и наблюдавани в амбулаторни 
програми за пациенти със СН. Непрекъснато се търсят начини за 
справяне с високата честота на рехоспитализации и смъртност при 
пациентите със СН чрез ефекта на различни медикаменти или 
устройства, но става ясно, че един сравнително прост метод, а 
именно стриктното наблюдение в амбулаторни условия на 
пациентите би намалило рехоспитализациите и подобрило 
прогнозата.  
 
4.2.2 Смъртност 
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Въпреки напредъка на медицината СН продължава да бъде 
клиничен синдром с висока смъртност. Рискът от смърт прогресивно 
се увеличава още с поставяне на диагнозата СН.  
Анализът на смъртността в наблюдаваната група показва 
следните резултати. Общо 24 болни (12%) са починали за периода 
на наблюдение от 6 месеца. При контролната група леталитетът е 2 
пъти по-голям, отколкото при активно наблюдаваната група, 
съответно – 9 (20%) с/у 15 (9,8%), р=0,074. (Фиг.10) Коефициентът 
на смъртността за 6-месечен перод е 0,88/1000 пациентодни. В 
групата на завършилите проучването той е 0,69/1000, а в 
контролната група на започнали, но оттеглили участието си, и на 
потенциално подходящи болни със СН – 1,71/1000 пациентодни 
(р<0,05).  
 
Фиг. 10: Криви на преживяемост 
 
 
Данните за смъртността са получени по данни на близките или 
от болничната база данни. В основната част от случаите причината 
за смърт е от сърдечно-съдов произход, като повечето от 
пациентите са починали внезапно.  
Cox еднофакторен регресионен анализ установява значимо по-
висок риск от фатален изход в ненаблюдаваната група – HR=2,48, 
95%CI=1,09-5,68, p=0,031. Корекция за важни фактори, като пол, 
възраст и ФИ в многофакторния пропорционален регресионен 
модел дори засилва зависимостта – HR=2,55, 95%CI=1,11-5,83 
(p=0,27) и откроява ФИ като другия значим фактор с ефект върху 
леталитета в рамките на 6 месеца – всеки 1% покачване на ФИ 
намалява риска от леталитет с 3% (HR=0,97, 95%CI=0,94-0,995, 
p=0,023). 
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Наблюдава се разлика в смъртността между двете групи и по 
време на възникване на фаталното събитие. В активно 
наблюдаваната група до 1-вия месец има незначително по-висок 
процент на смъртност. До 3-я месец обаче смъртността в 
контролната група се увеличава, като тази разлика се засилва и 
става сигнификантна до 6 месец. (Фиг. 11) 
Анализира се влиянието на различни фактори върху 
смъртността на пациентите . Доказа се сигнификантно влияние на 
функционалния клас по NYHA. С влошаване на ФК от 2 към 4 клас 
по NYHA се увеличава и смъртността (р<0,0001). (фиг.12) 
 
Фиг: 11: Смъртност по периоди след дехоспитализацията 
 
 
 
 
 
 
Фиг. 12: Крива на смъртността според NYHA класа изходно: 
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Резултатите потвърждават статистическата значимост на 
функционалния клас, с влошаването му се увеличава риска и от 
рехоспитализации и смъртност.  
Фракцията на изтласкване също оказва негативно влияние и е 
свързана, макар и несигнификантно, с по-висока смъртност. (Фиг.13) 
 
Фиг.13: Крива на смъртността според ФИ%:  
 
 
 
Декомпенсацията на СН най-често е свързана с хиперволемия, 
обективен израз на която са нивата на NTproBNP. На фиг.14. се 
обективизира връзката между нивата на NTptoBNP и смъртността.  
 
Фиг .14: Крива на смъртността според нивата на NTproBNP 
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Високите нива на NTproBNP имат, макар и несигнификантно, 
право пропорционална корелация със смъртността.  
Смъртността в наблюдаваната от нас група няма статистически 
значима зависимост от приеманата от пациентите терапия. 
Така получените данни са принципно сходни, но и се 
различават от  данни от публикувани клинични проучвания и 
регистри. По данни на Фраминганското проучване 30-дневната 
смъртност е около 10%, едногодишната смъртност около 20-30%, а 
до 5-тата година риска от смърт е 45-60%. Данни от регистъра 
OPTIMIZE-HF (Organized Program to Initiate Lifesaving Treatment in 
Hospitalized Patients With Heart Failure)  показват честота на 
рехоспитализациите около 30% в периода между 30 и 60 – тия ден 
след изписването. Вътреболничната смъртност от СН е между 2 и 7 
%, но достига до 20% при пациенти с влошена бъбречна функция 
и/или ниско систолно артериално налягане.Смъртността между 60-
тия  и 90-тия  ден след изписването варира от 5% до 15%. В 
проучването EVEREST 40% от смъртността след изписването от 
болница е било вследствие на СН и 30% се е дължала на внезапна 
сърдечна смърт. Причините за установените от нас по-нисък 
процент рехоспитализации и смъртност са комплексни. Една от 
възможните причини е по-малкия брой наблюдавани пациенти и по-
краткия период на наблюдение. От друга страна, възможна причина 
е навлизането на нови медикаменти, подобряващи прогнозата на 
тези пациенти. Не на последно място, считаме че комплексната 
грижа след изписването променя прогнозата, премахва голяма част 
от излишните и предотвратими рехоспитализации и намалява 
смъртността. 
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4.2.3 Комбинирана крайна точка: рехоспитализации и 
смъртност 
Изследвана е и комбинираната крайна точка от 
рехоспитализации или  смърт по каквато и да е причина.  
Честотата на крайните събития е била общо 65 случаи (32,8%) 
за 6 месеца. В групата със завършено участие в програмата тя е 
била 40 (26,1%), а в контролната група – 25 (55,6%), р<0,0001. 
Заболяемост от всички събития заедно е общо 2,4/1000 
пациентодни, при участниците е 1,8/1000, а при контролите – 
4,75/1000 (р<0,05 за разлика между двете групи). (Фиг.15) 
Кривите се раздалечават още след 30-я ден и до 180-ти ден 
прогресивно се отдалечават. (Фиг.15) 
Cox регресионен анализ на преживяемост: еднофакторен 
анализ показва, че рискът от поява на инцидент в рамките на 6 
месеца в контролната група е над 2,5 пъти по-голям отколкото при 
наблюдаваните стриктно болни – HR=2,746, 95%CI=1,65-4,56 (-2 log 
likelihood 622,47, p<0,0001). След контрол за изброените други 
фактори само оставането в групата на участниците и ФИ са важните 
предиктори за поява на рехоспитализация/смърт – съответно 
HR=2,82, 95%CI=1,698-6,692 (p<0,0001) HR=0,98, 95%CI=0,962-0,997 
(p=0,023).  
 
Фиг. 15: Крива на риска от рехоспитализация/смърт по групи 
 
 
Общият показател за първите 30 дни е: 6 (3,9%) в групата на 
наблюдаваните и 4 (8,9%) в контролната, р=0,239. 
Общият показател за 90 дни е: 23 (15%) с/у 15(33,3%), 
р=0,009.  
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Фиг.16: Сравнение на двете групи по отношение на комбиниран 
показател рехоспитализации/смърт. 
 
  
 
 
Изводът от така представените данни е, че в началото на 
наблюдение (до 1 месец) няма сигнификантна разлика в двете групи 
по отношение на рехоспитализации и смъртност, но се наблюдава 
тенденция за по-често неблагоприятен изход в контролната група. С 
течение на времето обаче до 3 месец и още повече до 6 месец се 
установява статистически значима разлика по отношение на 
комбинирания краен показател. (Фиг.16) Това идва да покаже, че 
активното проследяване и грижата за пациентите със сърдечна 
недостатъчност след изписване от болница намалява риска от 
рехоспитализации и смърт.  
 
 
4.3 Оценка нивата на компенсация посредством 
NTproBNP, телесно тегло, сърдечна честота, 
систолно АН, бъбречна функция и йонограма. 
 
4.3.1 NTproBNP и корелацията му с различни параметри 
 
Изследването на NTproBNP в клинични условия има предимно 
диагностична и прогностична стойност. Значението му като маркер 
за компенсация и проследяване на състоянието при пациенти със 
СН в амбулаторни условия не е много ясно. В настоящото 
наблюдение е заложено изследване на 2 стойности на NTproBNP 
при всеки пациент – изходна и след 6 месечно проследяване. 
p=0,239 
p=0,009 
p=0,009 
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Направен е анализ на връзката и корелaцията на този биомаркер с 
други параметри като функционален клас по NYHA, изтласна 
фракция, 6 мин. тест с ходене и качество на живот. Една от целите 
на изследването е обективизиране на промяната в някои субективни 
показатели, като функционален клас и качество на живот с реална 
промяна в маркера за хемодинамична компенсация.  
При изследването на NTproBNP бяха установени неправилно 
разпределение на стойностите и значима разлика в граничните 
стойности, което наложи използването на медиана в стойността на 
NTproBNP и логаритмично трансформирани стойности. Медиана на 
NTproBNP само за участници изходно е 3107 pg/ml (IQR 1000-6776,5, 
n=153), а след 6 мес спада на 2207 (IQR 804,75-4876,5, n=124). 
Въпреки  че намалява статистически незначимо с 346,64±5137 
(р=0,45), се наблюдава тенденция за компенсация и стабилизиране 
на състоянието при амбулаторното проследяване на определени 
интервали в рамките на 6 месеца. Няма разлика, ако изходната ФИ 
е >45%, възраст, пол, промяна в тегло, бъбречна функция, систолно 
АН, СЧ, прием на бета-блокер, АСЕ инхибитори, спиронолактон, 
ивабрадин. 
Трябва да се отбележи и фактът, че установените сравнително 
високи стойности на NTproBNP потвърждават и обективизират, че в 
наблюдението са включени пациенти с реална сърдечна 
недостатъчност.  
 
Корелации на NTproBNP с различни параметри: 
Установяват се следните корелации :  
Слаба корелация с: изходен 6-минутен тест (обратна 
корелация, т.е. с нарастване на NTproBNP намалява 6MWT): r=-0,22, 
р=0,003.; С изходна ФИ има слаба обратна корелация:  -25,4%, 
р=0,001. 
Умерена корелация: положителна с креатинин r=0,42, р<0,0001 
и с NYHA клас r=0,396, р<0,0001 и негативна с eGFR r=-0,387, 
р<0,0001. Няма корелация с изходни телесно тегло, СЧ и САН. 
 
- Корелация с функционален клас по NYHA 
Наблюдава се обратно пропорционална корелация между 
стойностите на NTproBNP изходно и изходен NYHA клас, с 
влошаване на ФК стойностите на натрийуретичния пептид се 
увеличават:  II ФК  1296.6; III ФК 2187, 91 pg/ml;  IV ФК 10306,19 
pg/ml. (p<0,0001 за линеен тренд). (Фиг. 17) 
Този резултат определя взаимовръзката и възможността нивата 
на NTproBNP да бъдат използвани за обективизиране на 
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функционалния клас по NYHA, който е предимно субективен като 
оценка.  
 
Фиг.17: Нива на логаритмично трансформирани стойности на 
NTproBNP според изходен функционален NYHA клас.  
 
 
 
 Фиг. 18: Средна промяна в нивата на NTproBNP според промяна в 
NYHA 
 
 
След 6 месечно проследяване се наблюдава еднопосочна 
промяна в нивата на NTproBNP и функционалния клас по NYHA – в 
хода на проследяването пациентите, които подобряват 
функционалния си клас с повече от 1 клас имат и намаляване в 
стойностите на натрийуретичния пептид за разлика от пациентите, 
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които не са променили или са влошили ФК си клас, където 
стойността на NTproBNP се увеличава. (Фиг.18) 
 
- Корелация с изтласна фракция 
Данните от нашето наблюдение показват връзка и между 
стойността на NTproBNP и фракцията на изтласкване изходно. 
Налице е обратна корелация, като пациентите с ФИ <45% имат по-
високи нива на NTproBNP спрямо пациентите със запазена ФИ. За 
подобно обвързване между двата показателя няма много данни в 
литературата и би могло да се извади извода, че изследването 
изходно на NTproBNP преди извършването на щателна ехографска 
оценка може да даде индиректна ориентация за фракцията на 
изтласкване на пациента.  
Ниво на изходно NTproBNP според изходна ФИ: 
ФИ >45% - 1872,44±3,29; ФИ<45% - 3545,73±3,57 (р=0,001). 
 
Установява се негативна умерена корелация между промяната в 
изтласната фракция за 6 месеца и промяна в нивата на NTproBNP, 
като пациентите са оценени и по пол. (Фиг.19) 
 
Фиг.19: Корелация между промяна в логаритмично 
трансформираните стойности на NTproBNP и във ФИ след 6 
месечно участие в програмата за наблюдение по пол. 
 
 
- Корелация със 6 минутен тест с ходене 
При съпоставянето на стойностите на NTproBNP и физическия 
капацитет измерен чрез 6 мин. тест с ходене се установи умерена 
негативна корелация, а именно пациентите които имат по-тежка 
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изява на болестта, изразяваща се в по-високи стойности на 
NTproBNP, имат и по-нисък физически капацитет и изминават по-
кратко разстояние за 6 минути. Това в графичен вид е представено 
на Фиг. 19. 
 
Фиг.19: Корелация между логаритмично трансформираните 
стойности на NTproBNP и 6 мин. тест по пол.  
 
 
 
След 6-месечно наблюдение пациентите, които са подобрили 
физическия си капацитет и изминават по-дълго разстояние за 6 
минути имат и намаляване на стойностите на NTproBNP. Това води 
до извода, че маркерът NTproBNP е показател не само за 
хемодинамична компенсация, но и корелира с физическия капацитет 
на пациентите. 
Когато се направи анализ за връзката на NTproBNP и 
промяната в 6МТХ в метри се установяват следните зависимости 
(Фиг. 20 и Фиг.21) 
 
Фиг: 20: Средна промяна в нивата на NTproBNP според промяна в 6 
мин. тест с повече от 0 м. 
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Подобна е връзката, когато изминатото разстояние се е 
подобрило с повече от 20м за 6 месеца.  
 
Фиг: 21: Промяна с >20 м в 6МТХ и промяна в NTproBNP 
 
 
 
- Корелация с качество на живот, оценено чрез въпросници за 
оценка качеството на живот – KCCQ 
Няма достатъчно данни за наличието на връзка между нивата 
на NTproBNP и качеството на живот на пациентите със СН. Логично  
изглежда, че увеличаването на нивата на натрийуретичните 
пептиди, което е признак за напредване на болестта да води и до 
влошаване в качеството на живот, но до момента това не е 
подкрепено с данни от големи проучвания. Luther и колектив дори 
установяват липса на корелация между двата параметъра – BNP и 
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качество на живот и изказват предположение, че двата параметъра 
са израз на различни аспекти от тежестта на СН.  
При анализа на нашите данни обаче се установи значима 
негативна корелация между нивата на NTproBNP и общия и 
клиничен сбор на KCCQ. (Фиг. 22)  Промяната в NTproBNP корелира 
негативно с промяната в общ и клиничен сбор на KCCQ след 6 
месеца:  Spearman’s rho=-0,276, p=0,003 overall summary, ρ=-0,258, 
p=0,005, но не корелира с промяна в другите два, използвани от нас 
въпросника EQ5 и визуална аналогова скала - VAS. 
Пациенти, които са подобрили общото си състояние (overall 
score) с повече от 5 пункта имат значимо понижение на NTproBNP 
след 6 месеца наблюдение в сравнение с останалите, при които 
биомаркерът се е повишил.(фиг.22)  
 
Фиг.22:  Средна промяна в NTproBNP според промяна в KCCQ след 
6 месеца 
 
 
 
Данните показват, че изследването на нивата на NTproBNP, 
които са обем-свързани и корелират с компенсацията на сърдечната 
недостатъчност, могат индиректно да покажат и определено 
субективно подобрение в състоянието на пациентите, особено в 
хода на по-дългосрочно наблюдение. 
 
4.3.2 Промени в телесното тегло 
 
Един от най-лесно измеримите параметри, заложен в 
проследяването на пациентите както в стационарни, така и в 
амбулаторни условия е промяната на телесното тегло. То се 
препоръчва и от настоящите европейски препоръки за диагноза и 
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лечение на СН, като се акцентира на измерването на ТТ в домашни 
условия. Промяната в теглото за кратък период от време може да се 
използва като маркер за водна задръжка и за корекция в дозата на 
диуретика. В нашия проект телесното тегло е измервано и 
документирано при всяко посещение на пациента в кабинета, както 
е извършено и обучение на пациентите за следене и отразяване на 
ТТ в домашни условия. Препоръчвано беше при установяване на 
покачване на ТТ с повече от 2 кг над стабилното тегло за период 48-
72ч. да се увеличи дозата на диуретика или да се осъществи 
контакт с лекаря или сестрата от кабинета. Липсват данни от 
проследяване на ТТ в амбулаторен кабинет за сърдечна 
недостатъчност и за значението му като маркер за промяна в 
тежестта на болестта. Това доведе и до тази цел в нашия проект.  
Направен бе анализ на ТТ на различните визити при мъже и 
жени. показано на Фиг. 23. 
 
Фиг.23: Телесно тегло през отделните визити по пол 
 
 
 
Установи се, че няма значима разлика между отделните визити 
в телесното тегло, с изключение за мъжете между 2-ра и 5-та 
визита, където има спадане с 1,7 кг (р=0,012). Тези резултати 
показват, че промяната в телесното тегло е неспецифичен маркер 
за проследяване тежестта на болестта. Това се потвържадава и от 
данни на Lewin и колектив, които стигат до извода, че промяната в 
ТТ е много нечувствителен маркер, въпреки че покачването с 2 кг 
или 2% демонстрира висока специфичност за клинично влошаване. 
Те установяват и че BNP, който е по-чувствителен от промяната в 
ТТ, също има слаба специфичност за клинично влошаване при 
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установена сърдечна недостатъчност. Това, обаче, е в 
противоречие с нашите данни. 
 
4.3.3 Промяна в сърдечната честота  
Високата сърдечна честота в покой е лесно разпознаваем 
маркер с доказана прогностична стойност при пациентите със СН. 
Високата СЧ е обвързана с повишен риск от смърт по всякакви 
причини и сърдечно-съдова смъртност. Данните от SHIFT (Systolic 
Heart Failure Treatment with If Inhibitor ivabradine Trial) показват, че 
пациентите с ХСН и синусов ритъм, които имат висока СЧ имат 2 
пъти по-висок риск от СС – смъртност или хоспитализации от 
пациентите с ниска СЧ. Bohm M. анализира резултатите от SHIFT, 
сравнявайки двете изследвани групи на плацебо и на ивабрадин 
относно тяхната изходна СЧ и възникналите СС-събития. 
Установява се, че риска от фатално събитие се покачва с 3% при 
нарастване на изходната СЧ с 1 удар и с 16% при покачване с 
повече от 5 удара за минута. Пациентите лекувани с ивабрадин и 
СЧ под 60/мин имат най-ниска честота на СС – събития. 
Противоположно на тези данни са данните от EVEREST ( Efficacy of 
Vasopressin Antagonism in Heart failure: Outcome Study with 
tolvaptaptan) , които стигат до извода, че изходната СЧ не корелира с 
общата смъртност, но доказват, че ниската СЧ е свързана с по-
добра преживяемост независимо от фармакологичния агент, с който 
е постигната. Тези противоречиви данни ни накараха да заложим 
като основен параметър за проследяване на състоянието на 
пациентите, измерването на СЧ. Данните са документирани при 
всяко посещение на пациента и е направен анализ на промяната в 
СЧ по време на 6 месечно проследяване. Анализа на СЧ по визити е 
представен на Фиг. 24. 
Установихме, че няма съществена промяна в СЧ по време на 
проследяване, въпреки че 79% от пациентите са лекувани с бета-
блокер, а 38,8% от пациентите в синусов ритъм са били на лечение 
с ивабрадин с или без бета-блокер. Този резултат би могъл от една 
страна да се обясни със сравнително високия процент на 
пациентите с предсърдно мъждене в наблюдаваната група – 45,7%, 
при които е налице по-висока сърдечна честота в покой. От друга 
страна, нашите наблюдения показват все още недостатъчна 
корекция в терапията и титриране на дозите на медикаментите, 
понижаващи СЧ, което е един от минусите на така проведеното 
наблюдение.  
Фиг. 24: Средна СЧ по визити 
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Вече бе споменато, че въпреки предписаният ББ при почти 90% 
от болните в изследваната от нас група, при само 4,0% от тях е 
завишена допълнително дозата на ББ, което не е довело до 
значимо повлияване на СЧ. Наред с това, може да се увеличи и 
относителният дял на пациентите в синусов ритъм, при които да се 
предпише Ивабрадин за контрол на СЧ. В тази посока са 
резултатите от проучването COMET (Сarvedilol Or Metoprolol 
European Trial ), където изследователите имат за цел да установят 
дали дозата на бета-блокера, изходната СЧ и изходното систолно 
АН, имат отношение към прогнозата при пациенти със СН, лекувани 
с карведилол или метопролол тартарат. При мултивариабилен 
анализ те стигат до извода, че нито изходната СЧ, нито нейната 
промяна в хода на лечение с бета-блокер има сама по себе си 
отношение към прогнозата.  С оглед на това ние смятаме, че макар 
и да не сме успели да понижим СЧ по време на 6 месечното 
амбулаторно проследяване на пациентите, наблюдаваните от нас 
пациенти имат по-ниска честота на рехоспитализации и смъртност, 
еуволемична стабилизация и по-добро качество на живот.  
 
 
4.3.4 Промяна в артериалното налягане 
Оценката на артериалното налягане е част от клиничния 
преглед на пациентите и се отразява при всяко посещение на 
пациентите в кабинета. Всеки пациент получава и дневник, в който 
може да вписва измерените собственоръчно артериално налягане и 
сърдечна честота. Направен бе анализ на промяната в 
артериалното налягане в хода на 6-месечното наблюдение. Идеята 
бе от една страна да се се проследи хемодинамиката, а от друга да 
се оцени ефектът на лечението с медикаменти, които повлияват АН. 
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Промяната в стойностите на систолното и диастолното АН са 
показани на Фиг. 25. 
 
Фиг. 25 : Промяна в АН по визити 
 
 
 
Установиха се стабилни стойности както на систолното, така и 
на диастолното АН при отделните визити. Прави впечатление 
лекото, но статистическо значимо  покачване на систолното 
налягане в хода на наблюдението. Това би могло да се обясни с 
хемодинамична стабилизация, компенсиране на състоянието и 
израз на известно подобрение в помпените показатели. Данни от 
проучването COMET (Сarvedilol Or Metoprolol European Trial) 
показват, че пациенти с изходно систолно АН <120 mm Hg имат 24% 
по-висок риск от смърт в сравнение с пациентите със САН >120 mm 
Hg. Това авторите обесняват с по-лошата ЛК функция и свързаната 
с нея по-неблагоприятна прогноза. Техния извод е че, пациентите, 
които са имали САН >120 mm Hg в края на 4-месечното 
проследяване имат по-добра прогноза. Има и друг различен поглед 
към връзката между ниското САН и лошата прогноза при пациентите 
със СН. Смята се, че това са пациенти, при които поради ниските 
стойности на АН не са достигнати препоръчваните таргетни дози на 
медикаментите и затова тяхната прогноза е лоша. Тъй като не сме 
изследвали конкретни дози от използваните медикаменти, не можем 
да кажем дали и в нашия случай е така, това би могло да бъде едно 
вероятно обяснение за липсата на промяна в АН на проучените от 
нас болни. Изследователите от голямато проучване PARADIGM-HF, 
обаче, показват, че макар изследваната от тях популация да е на 
таргетни дози АСЕ инхибитор и 90% да приемат бета-блокери, 
  
37 
въпреки това прогнозата на пациентите с ниско САН остава лоша. 
Наблюдава се U-образна крива на събитията по отношение на САН, 
като в крайните точки при САН <120mmHg  и > 140mmHg се 
увеличава честотата на хоспитализациите по повод СН. Вземайки 
предвид всичко това и стойностите на САН, които  сме успели да 
достигнем, смятаме че прогнозата на тези пациенти се е подобрила 
в рамките на 6 месечното им проследяване. 
 
 
4.3.5 Промяна в бъбречната функция, натрий и калий 
 
Бъбречна дисфункция се установява при около 40% от 
пациентите със СН и е свързана с константно висок риск от 
смъртност и хоспитализации. В нашия проект бе заложено 
изследване на креатинин, eGFR, натрий и калий изходно, на първия 
месец и на 6-я месец. Средните стойности на креатинина в хода на 
наблюдение са посочени на Фиг. 26. 
 
Фиг. 26: Средни стойности ( +/- SD) на креатинин 
 
 
 
Прави впечатление сравнително стабилните стойности на 
креатинина за 6 месечен период. Наблюдава се статистически 
незначимо покачване в хода на наблюдението, което няма 
практическа стойност. Считаме, че стабилните стойности на 
креатинина за 6 месеца отговарят на останалите параметри и 
демонстрират клинични и лабораторно стабилизиране на 
пациентите, въпреки използването на сравнително високи дози 
диуретици.  
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Същата тенденция се наблюдава и в изчислената по формула 
MDRD гломерулна филтрация. (Фиг. 27) 
 
Фиг. 27: Бъбречна функция като изчислена гломерулна филтрация 
(eGFR) след 3 месеца и 6 месеца. 
 
 
Отново няма разлика в стойността на гломерулната филтрация 
в хода на 6-месечно проследяване. Подобни са данните от 
поданализ на SHIFT, където средният креатинин е 96.9±26.5μmol/L, 
а средната еGFR - 74.1±22.3 mL/min/1.73 m2, и бъбречната функция 
остава стабилна в хода на лечение с ивабрадин за период от 2 
години. Това може би идва да покаже, че правилното прилагане на 
медикаментите, променящи прогнозата, и стриктното лабораторно 
мониториране са от съществено значение за хода на болестта.  
Проследяването на вариациите в стойността на Na+ показва 
същата тенденция. Въпреки приложението на високи дози 
диуретици не се установява съществена динамика в тях. 
Независимо, че в наблюдението са включени пациенти с тежка СН 
III-IV функционален клас, при които хипонатриемията е често 
срещана, такава в нашите данни не беше установена (Фиг.28) 
Същото се установява и по отношение на стойностите на калия. 
Въпреки високият процент пациенти, които приемат едновременно 
АСЕ инх./АРБ и МРА, което увеличава потенциалната възможност 
за възникване на хиперкалиемия, се оказва, че няма промяна в хода 
на проследяването. Наблюдава се незначителна тенденция за 
несигнификантно покачване в нивата на К+, което няма клинично 
значение. (Фиг. 29 ). 
Анализи на проучването PARADIGM–HF, където се сравнява 
ефектите от приложението на сакубитрил/валсартан спрямо 
еналаприл по отношение на бъбречната функция, показват, че 
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добавянето на МРА към сакубитрил/валсартан увеличава риска от 
възникване на хиперкалиемия, но остава по-ниска честотата на 
хиперкалиемиите в сравнение с групата, приемаща еналаприл и 
МРА. Това, според някои от авторите, би могло да се обясни със 
стабилизиране на хемодинамиката и подобрена бъбречна перфузия 
при пациентите, лекувани със сакубитрил/валсартан. Нашите данни 
за стабилна бъбречна функция и електролити в хода на 6-месечно 
проследяване също отразяват стабилизация на хемодинамиката и 
добра бъбречна перфузия.  
 
Фиг.28:  Средни серумни нива на Na+ 
 
 
 
Фиг. 29: Средни серумни нива на К+ 
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4.4 Оценка на промяната във фракцията на изтласкване 
Фракцията на изтласкване е основен ехокардиографски 
показател за сърдечна недостатъчност, свързан с прогнозата и 
смъртността по всички причини. Много големи клинични проучвания 
са доказали благоприятния си ефект върху сърдечното 
ремоделиране при лечение с основни групи медикаменти като АСЕ 
инхибитори, бета-блокери, както и при използването на 
ресинхронизираща терапия. В проведеното от нас 6-месечно 
наблюдение на болни бе заложено измерване на ФИ изходно и след 
6 месеца. За съжаление не се установи подобрение на този 
параметър, дори леко и статистически незначимо снижение (с 0,98% 
95%CI от -3,16% до +1,19%, р=0,37).  
На Табл. 2 и Табл. 3 са посочени в цифров вид промените във 
фракцията на изтласкване за 6 месеца, а фрафично на Фиг. 30. 
 
Табл. 2 и Табл. 3 Промяна в ФИ% 
 
 
 
Така получените данни могат да имат и положителна оценка. Те 
отразяват липса на прогресия на болестта и естествения ход на 
заболяването и показват ефекта от прилаганите медикаменти. 
  
Фиг. 30: Графика на промяната във ФИ на ЛК изходно и след 6 
месеца  
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В групата от пациенти, лекувани с ивабрадин, обаче, се 
установи статистически значимо покачване на изтласната фракция, 
както е видно на Фиг. 31. 
 
Фиг.31: Промяна във ФИ при пациентите със и без Ивабрадин 
 
 
 
 
Тези данни са много сходни с ехокардиографското 
подпроучване на SHIFT, което показва, че лечението с ивабрадин 
намалява левокамерния телесистолен и теледиастолен индексиран 
обем и при 13% от пациентите е отчетено подобрение на изтласната 
фракция с 5 и повече % . Тези резултати са независмо от приема на 
основните класове медикаменти като АСЕ инхибитори, бета-
блокери и МРА. Макар данните за ползите от лечението с АСЕ 
инхибитори и бета-блокери по отношение на смъртност, 
хоспитализации и прогноза на СН да са неоспорими, все пак 
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добавянето на ивабрадин към стандартната терапия за СН води до 
допълнителни ползи по отношение на обратното ремоделиранена 
ЛК и противодействие на естествения ход на болестта.  
  
4.5 Оценка на промяната във физическия капацитет, 
измерена чрез промяна в 6 минутния тест с ходене.  
 
При пациентите със СН оценката на физическия капацитет се 
измерва достъпно и евтино чрез използване на 6 мин. тест с ходене. 
Той е лесен за изпълнение, възпроизводим и може да се използва и 
при възрастни пациенти със СН. Проследяването му може да се 
използва за следене прогресията на болестта както и за оценка на 
ефекта от провежданата терапия. В нашия проект бяха включвани 
за проследяване пациенти, които могат да извършват 6 мин. тест с 
ходене, за да може да бъде оценена неговата промяна след 6 
месечно наблюдение.  
Установи се изходно средно 6MWT разстояние – 214,31±103,04 
м., което обективизира факта, че са проследявани пациенти с 
реално ограничение на физичеките усилия при налична ХСН III-IV 
ФК. Средно изминатото разстояние само за 124-те завършили 
наблюдението след 6 мес е: изходно 220,93±101,99 m; след 6 мес.  - 
247,86±119,21 m. (Фиг. 32) 
 
Фиг.32: Изминато разстояние за 6 мин. – изходно и след 6 месеца 
 
 
 
 
Подобрението е средно 25,94±94,79 m (95% CI=9,09-42,79 m), 
р=0,003. 
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Анализът по пол показа, че жените са с по-ограничен физически 
капацитет изходно от мъжете ( р=0,001), което е видно от Табл. 4. 
 
Табл. 4: Връзка между пол и 6 мин. тест с ходене. 
 
Анализира се и връзката между етиология на СН, изтласна 
фракция и изминато разстояние за 6 минути, показано на Табл. 5. и 
Табл. 6. 
 
Табл. 5: Връзка между ФИ% и 6 мин. тест с ходене 
 
 
Данните показват, че пациентите със запазена ФИ имат по-
ограничен физически капацитет от пациентите с ниска фракция на 
изтласкване (р=0,043). Това може да бъде обяснено с факта, че 
пациентите със съхранена помпена функция са по-често възрастни  
жени, детренирани и често с множество коморбидности.  
 
Табл. 6: Връзка между етиология на СН и 6 мин. тест с ходене 
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Наблюдава се най-дълго изминато разстояние при пациентите с 
дилатативна КМП, вероятно защото това са млади пациенти, които 
са често в добър функционален клас, въпреки ниската измерена 
фракция на изтласкване. Най-ограничен е физическият капацитет 
при пациентите с вродени сърдечни малформации, което може да 
се обясни с изразената хипоксемия, често налична при тези болни. 
Интересно е, че болните с хипертензивна етиология на СН също 
имат лош физически капацитет, което е и една от патогенетичните 
основи за развитие на сърдечна недостатъчност при такива 
пациенти (р=0,03). 
Обективизира се и се потърси корелация между изминатото за 6 
мин. растояние и нивата на NTproBNP. Отново се потвърди, че 
прогресията на заболяването, изразено с по-високи стойности на 
NTproBNP е свързано с по-лош физически капацитет, като най-
малко изминати метри се намират при пациенти с нива на NTproBNP 
над 6776 pg/ml. (Фиг.33) 
 
Фиг.33: Корелация между 6 мин. тест и нива на NTproBNP. 
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Същата зависимост се установява при съпоставяне на 6 мин. 
тест при изписване с изходния NYHA функционалния клас. С 
влошаване на ФК намалява прогресивно и изминатото за 6 мин. 
разстояние, което е показано на Фиг. 34. 
Това потвърждава тезата, че използването на 6 мин. тест за 
оценка на физическия капацитет дава реална представа за 
функционалния клас, нивото на хемодинамична стабилизация и 
корелира с фракцията на изтласкване. 
По-детайлен анализ за връзката между 6 мин. тест и приема на 
различни медикаменти показа, че няма разлика между изходните 
стойности на 6 мин. тест и приема на РАС инхибитори, бета-блокери 
и МРА. Статистическа зависимост има между приема на ивабрадин 
и промяната в 6 мин. тест за 6 месеца (Фиг. 35) 
Това се обяснява с факта, че оптималния контрол на СЧ води 
до подобряване на физическия капацитет, изразено в повече 
изминати метри за 6 минути. Това е доказано и в проучването 
CARVIVA HF Trial публикувано в Internation Journal of Cardiology през 
2011 г. Volterrani  и колектив доказват, че приложението на 
ивабрадин, самостоятелно или в комбинация с бета-блокер, 
подобрява физическия капацитет с 27% и качеството на живот на 
тези пациенти в сравнени с приложение само на бета-блокер.  
 
Фиг.34: Връзка между 6МТХ и NYHA 
 
  
46 
 
Фиг.35: Влияние на приема на Ивабрадин върху 6 мин. тест с 
ходене за 6 месеца. 
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4.6 Оценка на промяната във функционалния клас по 
NYHA. 
  
Промяната във функционалния клас по NYHA е един от 
показателите за тежестта на болестта и ефективност на 
провежданото лечение. В нашето наблюдение на болни със СН той 
беше определян и документиран на всяка визита. Направен бе 
анализ на промяната в NYHA класа за 6 месеца. Установи се, че при 
46,7% от пациентите е настъпило подобрение с повече от 1 ФК в 
рамките на 6 месеца. Оценена беше средната промяна във 
функционалния клас за 6 месеца, показано в цифров вид на Табл. 7. 
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Табл. 7: Средна промяна в NYHA между 1 и 5 визита 
 
 
 
 При сравнение на разпределението по функционален клас на 
пациентите при започване на проследяването и на 6–тия месец се 
установи, че в началото 5,5% са били във II ФК, болшинството от 
пациентите 82,12% са били в III ФК и 12,9% са били в IV ФК. След 6 
месеца е настъпило преразпределение на пациентите по 
функционален клас, като вече половината от пациентите 51,6% са 
във II ФК и само 9,6% са в IV ФК, като има и пациенти преминали в I 
ФК – 0,8%, изобразено на Фиг. 36 и 37. 
 
Фиг. 36: Разпределение по NYHA на 1-ва визита 
 
 
 
 
 
 
 
 
Фиг.37: Разпределение по NYHA на 5-та визита 
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Тези резултати показват, че наблюдението по определен 
алгоритъм, мониторирането на хемодинамичните показатели и 
оптимизирането на терапията водят до подобрение във 
функционалния клас по NYHA. Подобрение във функционалния клас 
е параметър, който често се използва като крайна точка за оценка 
ефективността от различни медикаменти. Подобно 
преразпределение и подобрение на функционалния клас се 
установява при лечение с ивабрадин при голяма кохорта от 
пациенти със СН в не-интервенционалното мултицентрово 
проучване INTENSIFY. Данни от PARADIGM-HF и PARAMOUNT 
показват подобрение във ФК по NYHA още на 36-та седмица след 
започване на лечение със сакубитрил/валсартан. Това ни накара да 
направим анализ на промяната във ФК при пациентите, приемащи 
ивабрадин. Установи се сходна промяна и подобрение във ФК, като 
отново по-голямата част от пациентите след 6 месечно наблюдение 
и лечение преминаха във II и III, част от пациентите дори в I ФК и 
нито един пациент не остана в IV ФК. (Фиг. 38) 
Този резултат потвърждава тезата, доказана в по-горе 
изложените данни, че контрола на сърдечната честота е важен 
таргет в терапията на СН и достигането на оптимална СЧ води до 
подобрение на физическия капацитет и на функционалния клас по 
NYHA.  
 
 
 
 
Фиг.38: Разпределение по NYHA клас според прием на Ивабрадин 
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4.7 Оценка на промяната в качеството на живот чрез 
анализ на въпросници за качество на живот. 
 
При започване на учaстие в наблюдението и на 6-тия месец 
пациентите попълваха собственоръчно въпросници за качество на 
живот – KCCQ (Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire), EQ5  
(EuroQol 5 въпросник) и визуална аналогова скала – VAS. При KCCQ 
въпросника бе оценена обща и клинична самооценка, като за 
резулататите се използва  електронен калкулатор. При EQ5 отново 
беше използван електронен калкулатор, а при визуалната аналогова 
скала се взе дадената от пациента самооценка в цифрова стойност.  
 
Установиха се следните резултати:  
Изходни KCCQ: - Overall  - 42,26±22,37 
                  Clinical – 47,29±23,45 
Изходен EQ5 – 0,56±0,22 
Изходна VAS – 0,49±0,20 
 
Няма значима разлика в изходните показатели на качеството на 
живот между приключилите 6-месечното наблюдение и тези, които 
са започнали програмата, но след това по различни причини са 
останали в контролната група. 
 
Промяна след 6 мес. (при 122 болни): 
Средна разлика KCCQ:  
Overall – 14,62±25,37 (95%CI 10,07-19,16 (p<0,0001) 
Clinical – 15,75±25,82 (95%CI 11,12-20,38( p<0,0001) 
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Подобрението, което пациентите са постигнали и посочили във 
въпрониците е показано на Фиг. 39 и 40. 
 
Фиг.39: Промяна в KCCQ за 6 месеца 
 
 
 
Анализа на другите въпросници показва следната промяна: 
 
Средна разлика EQ5 – 0,11±0,25 95%CI 0,07-0,16 p<0,0001 
                     VAS – 0,11±0,18 95%CI 0,08-0,15 p<0,0001 
 
Фиг.40: Промяна в EQ5 и VAS за 6 месеца 
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Установява се сигнификантно подобрение в качеството на 
живот на пациентите в рамките на 6 месеца, което корелира с 
останалите резултати за подобрение в изминатото разстояние за 6 
мин. и подобрение във функционалния клас по NYHA.  
При използването на корелационен анализ се установи слаба, 
но сигнификaнтна позитивна корелация между промяната в 
отделните показатели: EQ5_diff и VAS_diff (Borg_diff) – r=0,235, 
0,009, показано на Фиг. 41. 
 
Фиг. 41: Корелация между разлика в EQ5 и VAS на 6 мес. и изходни 
 
 
 
Същата корелация се установява и между разликата в EQ5 и 
KCCQ, както и между отделните показатели на KCCQ, докато между 
промяната във VAS и промяната в KCCQ, Overall Clinical няма 
значима корелация.  
Подобно подобрение в качеството на живот се установява в 
подпроучването на SHIFT, където авторите стигат до извода, че 
високата сърдечна честота е свързана с по-чести 
рехоспитализации, по-лоша прогноза и влошено качество на живот. 
Промяната в качеството на живот, отчетено чрез промяна в 
клиничния и общия сбор на KCCQ е вторична крайна точка в 
проучването PARADIGM-HF. На 8-я месец от проследяването в 
групата лекувана със сакубитрил/валсартан промяната в клиничния 
сбор е – 2,99±0,36 докато в групата с еналаприл е -4,63±0,36, което 
показва по-добро качество на живот при приложение на 
сакубитрил/валсартан. В това проучване изследователите са 
направили сравнение между двете групи по отношение влошаване с 
поне 5 точки за 8 месеца и се оказва, че в групата, лекувана с 
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еналаприл има значимо по-голям процент влошени пациенти 
спрямо другата група. Фактът, че промяната в скоровете на 
въпросника  KCCQ е използвано в съвременни и значими клинични 
проучвания в областта на СН, показва неговата обективност и 
специфичност. Това е основният въпросник, използван за оценка 
качеството на живот в амбулаторни програми за наблюдение на 
пациенти със СН при много студии.  
 
4.8 Оценка удовлетвореността на участниците в 
наблюдението 
 
Интересно беше да се установи дали функционирането на 
подобен кабинет и наблюдението след изписването са полезни за 
пациентите. Изготвена беше анкета, която пациентите 
собственоръчно попълваха при приключване на участието си на 6-
тия месец. В анкетата се посочва оценката към лекаря по 
отношение на компететност, отношение, загриженост, отделено 
време и обучение на пациента. Оценката за сестрата касае това 
дали е усмихната, отношение към пациента, загриженост и 
обяснение за проблема сърдечна недостатъчност. Всеки показател 
може да се оцени от 1 до 5, като е 1 най-високата, а 5 е най-ниска 
оценка. Общото мнение за програмата е градирано от 0 до 10 във 
възходящ ред. 
При обработка на резулатите се получи почти отлична обща 
средна оценка за програмата - 9,61±0,83 (ранг 6-10). Осреднената 
оценка от всички параметри на грижата за болните от страна на 
лекаря и на медицинските сестри са представени поотделно на 
Табл. 8 и Табл. 9. 
 
Табл. 8 и Табл. 9 : Осреднена оценка за лекар и медицинска сестра 
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Видно е, че отлична средна оценка (1-1,5) са дали 86,9% от 
болните за лекарската грижа и 90,2% за тази на специалиста по 
здравни грижи. 
Оценяването на отделните показатели за грижата в 
програмата са представени на Фиг. 42 и Фиг. 43. Те обективизират 
задоволството на пациентите както от компетентността и 
познанията на лекаря така и от медицинската сестра. 
  
Фиг. 42: Оценка на лекарския екип в програмата (n=122) 
 
 
 
Фиг. 43: Оценка на специалистите по здравни грижи ( n=122) 
 
 
 
 
В подобни амбулаторни програми за наблюдение на пациенти 
със СН може да се каже, че ролята на медицинските сестри е дори 
по-значима от тази на лекарите. Те определят графика за 
посещение на пациентите, следят за явяването им на контролните 
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прегледи, разговарят с тях, обучават ги и осъществяват телефонни 
контакти на определени интервали. Това в условията на България 
все още не е достатъчно разработено. Липсва обучение за сестри 
по сърдечна недостатъчност. Това ни кара да смятаме, че нашия 
проект е пионер в организацията на грижата за пациентите със СН в 
амбулаторни условия. 
Нашите резултати покават, че ефективността на кабинета за 
сърдечна недостатъчност освен по отношение на рехоспитализации 
и смъртност, подобряване на физическия и функционален капацитет 
както и на хемодинамични и биохимични показaтeли се оценя много 
високо от пациентите и функционирането на подобни кабинети би 
било полезно за комплексната грижа след изписването им болница. 
Освен това в литературата липсват подобни въпросници за оценка 
на удовлетвореността на пациентите, с което ние сме иноватори. 
 
5. ИЗВОДИ 
- Рехоспитализации:  
Най-честата причина за рехоспитализации е обострената 
сърдечна недостатъчност. Наблюдава се висок среден брой 
рехоспитализации и в двете групи за период от 6 месеца със 
среден брой рехоспитализации на пациент 1±0,0. Пациентите 
в контролната група са с 2,55 по-голяма вероятност да бъдат 
рехоспитализирани в рамките на 6 месечния период на 
наблюдение. Сигнификантно значение за честотата на 
рехоспитализациите имат влошения функционален клас по 
NYHA, ниската изтласна фракция, високите нива на NTproBNP 
и приема на РАС инхибитор. В сравнение с исторически 
контроли се установява малко по-висок среден брой 
рехоспитализации на пациент 1,4 спрямо установените от нас 
1,0±0.0. 
- Смъртност :  
Пациентите със СН са с висок риск от смърт в първите 6 
месеца след изписването. Наблюдава се два пъти по-висок 
леталитет в контролната група  отколкото при пациентите 
завършили проледяването. Риска от смърт се увеличава с 
влошаване на фракцията на изтласкване и функционалния 
клас по NYHA. 
- Хемодинамична и биохимична компенсация: Установяват 
се персистиращи високи нива на NTproBNP при изписване от 
болница. Налице е тенденция за намаляване нивата на 
NTproBNP в рамките на 6-месечно проследяване. Регистрира 
се обратна корелация между нивата на NTproBNP и 
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изминатото разстояние за 6 минути и фракцията на 
изтласкване и липса на значима корелация между изходните 
нива на NTproBNP и телесното тегло при изписване. Това 
идва да покаже, че промяната в телесното тегло е 
неспецифичен маркер за проследяване тежестта на болестта. 
Връзката между нивата на NTproBNP и оценката за качество 
на живот на пациентите е обратна – високи нива – по-лошо 
качество на живот. Извънболничното проследяване по 
определен алгоритъм след изписването води до 
хемодинамична  и биохимична стабилизация – липса на 
значими вариации в систолното и диастолното артериално 
налягане, сърдечната честота и бъбречната функция. 
- Фракция на изтласкване:  
Наблюдава се липса на промяна във фракцията на 
изтласкване за период от 6 месеца, което показва 
противодействие на естествения ход на болестта и 
стабилизация на пациентите. 
- Оценка на промяната във физическия капацитет и 
качеството на живот:  
Изследването на 6 минутен тест с ходене е информативен и 
обективен метод за проследяване на функционалния клас, 
който корелира с нивото на компенсация на сърдечната 
недостатъчност. В хода на проследяването се наблюдава 
подобрение на физическия капацитет и функционалния клас 
по NYHA. Активното наблюдение и грижа за пациентите след 
изписването води до подобрено качество на живот и се 
оценява с висока положителна оценка от самите пациенти. 
- Алгоритъм за амбулаторно проследяване  
Изградения алгоритъм за проследяване на пациентите със СН 
след изписването им от болница, включващ определен брой 
прегледи, изследване на биохимични показатели и 
биомаркери, 6 минутен тест с ходене, ехокардиографско 
проследяване и оценка на качество на живот е ефективен, 
приложим и високо оценен от пациентите. 
 
6. ПРИНОСИ 
 
1. Изграждане на първия по рода си за страната амбулаторен 
кабинет за проследяване на пациенти със СН. 
2. Изготвяне на алгоритъм за проследяване на пациентите след 
изписването им от болница. 
3. Популяризиране на амбулаторната грижа за пациенти със СН 
на национално ниво. 
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4. Определяне на общи мерки за справяне с излишните и 
предотвратими рехоспитализации 
5. Осигуряване на по-добро качество на живот на пациентите със 
сърдечна недостатъчност чрез включването им в подобни 
амбулаторни програми за наблюдение. 
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